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(54) Dispositif medical implantable actif, notamment stimulateur cardiaque, a fonctionnement 
asservi et consommation reduite 



(57) Ce dispositif comporte : un premier capteur (1 ) 
mesurant un parametre servant au pilotage d'au moins 
une fonction du dispositif, notamment d'une frequence 
de stimulation cardiaque ; une premiere chaTne de me- 
sure et de traitement (2) exploitant les signaux delivres 
par ce premier capteur ; et des moyens (4) pour mettre 
en ou hors service la premiere chaTne de mesure et de 
traitement en fonction de I'activite du patient porteur du 
dispositif. 

Selon I'invention, la premiere cliaine de mesure et 
de traitement determine un etat d'actlvlte du premier 
capteur, cet etat etant susceptible de prendre, en fonc- 
tion de criteres predetermines, une valeur calculee re- 
presentative d'un etat de repos du patient, et on met 
hors service la premiere chaTne de mesure en fonction 
de I'etat d'activlte du premier capteur lorsque cet etat 
est etabil a I'etat de repos. 

Avantageusement, il comporte egalement un se- 
cond capteur (8) mesurant un parametre representatif 
de I'activite du patient et une seconde chaTne de mesure 
(9) et de traitement exploitant les signaux delivres par 
ce second capteur, et Ton remet en service la premiere 
chaTne de mesure en fonction des signaux delivres par 
le second capteur. 
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Description 

La presente invention concerne les "dispositifs medicaux implantables actifs" tels que definis par la directive 
90/385/CEE du 20 juin 1990 du Conseil des communautes europeennes, notamment les stimulateurs cardiaques ou 
5 defibrillateurs, dont le fonctionnement est asservi a un parametre recueilli a I'aide d'un capteur 

A cet egard, bien que dans la suite de la description on fasse principalement reference au cas d'un stimulateur 
cardiaque, I'lnvention est applicable de fagon generals a una tree grande variete de dispositifs electroniques. 

Ces appareils sont connus pour adapter leurs actions, par exemple la frequence de stimulation dans le cas d'un 
stimulateur cardiaque, a una valeur masurea ou calculee, telle qu'un parametre representatif des besoins metaboliquas 
10 du porteur de I'appareil. 

De multiples parametres, tels que la ventilation-minute, la frequence respiratolre, la saturation d'oxygene dans le 
sang, la temperature ou racc§l§ration ont 6t6 utilises comme paramfetres d'asservissement, en particulier dans le cas 
des stimulateurs cardiaques pour faire varier la frequence Instantanee de la stimulation cardiaque. 

Certains precedes prevoient meme, comme cela est decrit dans les US-A-5 014 702 et US-A-5 065 759, de corn- 
's biner les informations issues de deux capteurs de types differents afin de profiler des avantages de chacun d'eux. 

L'utilisation d'un ou de plusieurs capteurs d'asservissement concourt a ramelioration du fonctionnement du stimu- 
lateur, en permettant a ce dernier de fonctionner d'une maniere beaucoup plus proche des besoins metaboliques et 
physiologiques reels du patient porteur du dispositif implante. 

Toutefois, l'utilisation d'un ou, a plus forte raison, de plusieurs capteurs implique une consommation d'energie 
20 supplementaire tant en ce qui concerne las circuits materials directement associes au transducteur (alimentation en 
tension, injection de courant, production et analyse du signal, ate.) que le logiciel exploitant les signaux produits, les 
microprocesseurs ou circuits specifiques executant la logicial de traitement etant typiquement des composants gros 
consommateurs d'energie lorsqu'ils executent les algorithmes. 

L'un des buts de rinvention est de reduire la consommation energetique globale du dispositif en cfiercfiant a ne 
25 mettre en service les circuits materials et les logiciels directement associes aux capteurs (elements que Ton designera 
par la suite collectlvement sous le vocable de "chaine de mesure el de traitement" ou simplement "chainede mesure") 
que de fagon intermittente afin d'economiser i'energie de la pile et prolonger ainsi d'autant la duree de vie du dispositif 
implante. 

Des techniques ont deja ete proposees dans ce sens. 

30 Ainsi, le DE-A-39 39 898 prevoit d'ajouter au dispositif un capteur supplementaire specifique (du type capteur 

d'activite), commandant la miss en ou hers service de la chaTne de mesure du capteur d'asservissement selon que ce 
capteur specifique detecte ou non une actlvlte du patient. Ce dispositif presente cependant I'lnconvenlent de devoir 
recourir a un capteur supplementaire specifique ayant pour seul objet la detection de I'activite ; outre I'accroissement 
de la complexite du dispositif, ce capteur, qui doit etre en service en permanence, implique une consommation d'energie 

35 supplementaire qui greve le gain de consommation obtenu sur la chaTne de mesure du capteur d'asservissement. 

Le WO-A-91/08020 prevoit de commander la mise en ou hors service de I'unique capteur par un circuit a boucle 
a verrouillage de phase ajuste sur le rythme circadien du patient. SI rinconvenient de la proposition precedente est 
supprime compte tenu de la faible consommation de la boucle, cette configuration presente I'inconvenient du caractere 
simplement predictif de la commutation, qui ne prend pas en compte I'activite reelle du patient et n'ajuste qu'apres 

40 coup les variations de son rythme circadien. En outre, ce dispositif ne prend en compte que le rythme jour/nuit, sans 
pouvoir integrer des periodes d'inactivite plus courte, par exemple des repos diurnes. 

L'un des buts de la presente invention est de remedier a ces difficultes, en proposant un dispositif medical implan- 
table actif asservi, notamment un stimulateur cardiaque, susceptible de mettre en ou hors service la chaine de mesure 
du capteur d'asservissement avec un minimum de moyens materiels et logiciels, done en procurant une economie 

46 d'energie importante, mais en etant pour autant capable de prendre en compte des variations d'activite meme de breve 
duree et pouvant survenir a n'importe quel moment de la journee. 

Le dispositif est du type generique connu, enseigne notamment par le DE-A-39 39 898 precite, et comportant : un 
premier capteur mesurant un parametre servant au pilotage d'au moins une fonction du dispositif, notamment d'une 
fr6quence de stimulation cardiaque ; une premifere chaTne de mesure et de traitement exploitant les signaux d6livr6s 

50 par ce premier capteur ; et des moyens pour mettre en ou hors sen/ice la premiere chaTne de mesure et de traitement 
en fonction de I'activite du patient porteur du dispositif. 

Selon rinvention, la premiere chaTne de mesure et de traitement determine un etat d'activite du premier capteur, 
cet etat etant susceptible de prendre, en fonction de criteres predetermines, une valeur calculee representative d'un 
etat de repos du patient, et on met hors service la premiere chaTne de mesure en fonction de I'etat d'activite du premier 

55 capteur, lorsque cet etat est etabli a I'etat de repos. 

Tres avantageusement, le dispositif comporte un second capteur mesurant un parametre representatif de I'activite 
du patient et une seconde chaTne de mesure et de traitement exploitant les signaux delivres par ce second capteur, 
et on remet en service la premiere chaTne de mesure en fonction des signaux delivres par le second capteur. 
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En variante, le dispositif peut comporter un compteur, incremente en fonction du temps ecoule apres mise hors 
service de la premiere chaTne de mesure, et on remet en service la premiere chame de mesure en fonction de la valeur 
atteinte par le compteur. 

Le premier capteur peut etre soit un capteur d'effort, mesurant un parametre a preponderance physiologique et 
5 delivrant un signal fonction de I'effort developpe par le patient, soit un capteur d'activite, en particulier un capteur 
mesurant un parametre a preponderance physique. 

Dans une forme preferentielle de realisation a deux capteurs comma precite, le premier capteur est un capteur 
d'effort, mesurant un parametre a preponderance physiologique et delivrant un signal fonction de I'etat metabolique 
du patient, et le second capteur est un capteur d'activite, en particulier un capteur a faible temps de reponse mesurant 
10 un parametre a preponderance physique. 

D'autres caracteristiques et avantages de Tinvention apparaitront a la lecture de la description detaillee ci-dessous, 
falte en r6f6rence k la figure unique annex6e qui est un schema par blocs fonctionnels d'un dispositif mettant en oeuvre 
les enseignements de I'invention. 

On va decrire I'invention dans le cadre d'un stimulateur cardiaque asservi dans lequel un ou plusieurs capteurs 
IS servent au pilotage de la frequence de stimulation cardiaque. 

Cette application n'estcependant pas limitative, et I'invention peuts'appliquer, commeon le comprendra, a d'autres 
dispositifs medicaux implantables actifs dont une fonction est pilotee par un capteur 

De meme, bien que Ton fera reference a un mode de realisation preferentiel dans lequel le stimulateur est dou- 
blement asservi - par un capteur d'effort et par un capteur d'acceleration - I'invention est egalement applicable a un 
20 dispositif a simple asservissement, I'idee-mere de I'invention reposant, comme on le comprendra, sur une "auto-de- 
connexion" du capteur d'asservissement, quelle que soit la maniere dont ce capteur est remis en service 
ulterieurement ; par un second capteur, comme on le decrira, par une temporisation ou un compteur, par le logiciel 
d'analyse des signaux cardiaques detectes ou toute autre commande intrinseque. 

Sur le diagramme fonctionnel schematique de la figure 1, la reference 1 designe le capteur d'asservissement 
25 principal du stimulateur. Ce capteur est associe a un ensemble de circuits 2. que Ton appellera "chaTne de mesure" et 
qui comprend I'ensemble des elements physiques et logiques permettant de faire fonctionner le capteur et de delivrer 
un signal utilisable par le circuit principal 3 du stimulateur, comprenant notamment le microprocesseur de traitement 
des informations pour I'asservissement de la stimulation. 

Danscet exemple, le capteur est un capteur d'un parametre physiologique qui est la "ventilation-minute" ("MV"). 
30 Mais I'invention est bien entendue applicable semblablement a d'autres parametres physiologiques tels que ceux qui 
ont ete indiques dans Tintroduction de la presente description ; tout autre recueil ou mesure d'un parametre physiolo- 
gique apte a etre utilise pour des fonctions telles qu'un asservissement de dispositif implantable actif (ou autre fonction) 
peut etre substitue a la ventilation-minute sans sortir du cadre de la presente invention. 

La mesure de la ventilation-minute est en elle-meme bien connue ; elle est decrite notamment dans le document 
35 Breath-by-Breath Minute Ventilation Measurement Can Provide a Fast Response, par J. L. Bonnet, L. Kramer, M. 
Limousin, EUR J. C. P. E., 1994, Vol. 4, Abstract n° 329, et elle est mise en oeuvre dans les appareils Chorus RM 
7034 fabriques par la societe ELA Medical. 

Par ailleurs, la mise en oeuvre du procede decrit s'appuie de fagon preferentielle sur une architecture composee 
d'un microprocesseur associe a des Instructions de programmation en memoire morte ROM et de circuits logiques et 
40 analogiques en eux-memes connus. Une telle structure est par exemple celle employee dans les stimulateurs cardia- 
ques Chorus fabriques par la societe ELA Medical. Bien qu'elle ne presente pas les avantages de souplesse de mise 
en oeuvre de la solution a microprocesseur une conception en circuits logiques dedies et cables est toutefois parfai- 
tement envisageable et entre egalement dans le cadre de I'invention. 

Pour la mise en oeuvre de I'invention, on peut prevoir un circuit d'interfagage 4 (qui peut, en pratique, etre integre 
46 au circuit principal 3 si necessaire) recevant en 5 les signaux de la chaTne de mesure du capteur et pouvant commander, 
respectivement en 6 et7, la mise en service ou hors service de cette chaTne de mesure et si necessaire de I'alimentation 
du capteur (par exemple I'injection de courant). 

Avantageusemenl, 11 est prevu un second capteur 8, de preference un capteur d'un parametre non physiologique 
tel que racc6l6ration ("G") mesur6e par un capteur tel que par exemple d6crit dans le US-A-5 330 510. Ce capteur 
50 comporte egalement sa chaTne de mesure 9 et delivre en 1 0 un signal, transmis via le circuit d'interfagage 4, au circuit 
principal 3 pour piloter I'asservissement de la stimulation. Un tel mode de realisation a double capteur et double as- 
servissement permet de profiter des avantages complementaires de chacun des types de capteurs, le capteur MV 
donne une bonne representation des besoins metaboliques du patient, mais presente un temps de reponse relative- 
ment long, tandis que le capteur G, dont le temps de reponse est court, permet de detecter rapidement un changement 
55 d'activite du patient et ainsi detecter notamment des debuts de phase d'effort. On notera cependant que la difference 
de temps de reponse entre les capteurs n'est pas forcement determinante, la ventilation-minute etant par exemple 
connue comme etant un parametre physiologique presentant en debut d'effort une reponse rapide (c'est d'ailleurs la 
raison pour laquelle un simple asservissement peut, dans de nombreux cas, procurer des resultats satisfaisants). 



3 



EP 0 770 407 A1 



Comme pour le capteur MV, le circuit d'interfagage 4 peut commander, respectivement en 11 et 12, la mise en 
service ou liors service de la chaine de mesure 9 et du capteur 8. 

On va maintenant decrire diverses formes de mise en oeuvre de invention, pour la mise en ou hors service des 
capteurs MV et G. 

Dans une premiere forme de realisation, qui est la forme preferentielle, on utilise les deux capteurs MV et G, et le 
capteur principal est le capteur MV (c'est lui qui commando sa propre mise hors service, le capteur G en controlant la 
remise en service). 

L'etat d'activite du capteur MV, qui permet de determiner si le patient est dans un etat de repos ou un etat d'activite, 
est avantageusement determine de la maniere decrite dans ia demande de brevet frangais 9415912 du 30 decembre 
1 994 intitulee Procede de determination d'un critere d'activite d'un capteur de mesure d'un parametre d'asservissement 
dans un dispositif medical implantable actifau nom de ELA Medical, dont on considerera que les enseignements font 
partie de la presente description du fait de cette mention. 

Le capteur MV effectue une mesure a chaque cycle respiratoire et calcule un moyenne a court terme VE.|2g sur 
128 cycles respiratoires, ainsi qu'une moyenne a long terme VE24h, determlnee sur 24 heures. 

En ce qui concerne le capteur G, rinformation d'acceleration est mesuree typiquement toutes les 1 ,5625 seconde. 

L'idee de base de i'lnventlon consiste a mettre hors service le capteur MV lorsque celui-ci indique un etat de repos 
etabli pendant une certaine duree, par example pendant 4 x 128 cycles respiratoires, et a remettre ce capteur en 
service si le capteur G indique un etat d'activite etabli pendant un certain temps, par example pendant 32 x 1 ,5625 
secondes. 

L'algorithme g6n§ral est le smvant : 
si capteur MV en service 

tous les 128 cycles respiratoires 
siVE,23<VE2,i^ 

alors incrementer (Coinpteur_Repos_MV) 
si Compteur_Repos_MV = 4 

alors mettre capteur MV hors service 
sinon rien 
sinon Compteur_Repos_MV = 0 
sinon [c'est-^-dire si capteur MV hors service] 
tous les 4 cycles G 

si Etat_Capteur_G =^ Repos 

alors incrementer (Compteur_Activite_G) 
si Compteur_Activite_G = 8 

alors mettre capteur MV en service 
sinon rien 
sinon Compteur_ Activit4_G = 0 



50 En d'autres termes, le capteur MV (capteur 1 et sa chaTne de mesure 2) est mis hors sen/ice des qu'une phase 

de repos ventilatoire est confirmee sur quelques minutes ; 11 est remis en service des que le capteur G detecte une 
activite prolongee, avec un temps de remise en fonctionnement de I'ordre de 20 a 30 secondes (10 a 15 secondes 
pour obtenir des echantillons fiables, puis quatre cycles respiratoires pour obtenir la premiere moyenne necessaire a 

I'asservissement). 

55 Avantageusement (mais non necessairement), on peut eviter de laisser le capteur G fonctionner en permanence 

lors des periodes d'inactivite du patient. 
L'algorithme general est alors le suivant: 
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si Etat_Capteur_G = Repos 
alors 

5 si capteur MV en service 

alors mettre capteur G en service 1 echantillon sur 3 

sinon 

,0 alors mettre capteur G en service 1 Echantillon sur 10 

sinon 

alors mettre capteur G en service en permanence 

IS En d'autres termes, lorsque le capteur MV est en sen/ice, si aucune activite n'est detectee par le capteur G on eteint 
celui-ci deux cycles sur trois et, des qu'une activite est suspectee, on repasse en fonctionnement permanent (le retard 
maximal induit par ce principe pour detecter le debut d'effort etant de 4,7 secondes). En revanche, lorsque le capteur 

MV est hors service (par example pendant une phase de sommeil), si aucune activite n'est detectee par le capteur G, 
on met celui-ci hors service neuf cycles sur dix et, ici encore, des qu'une activite est suspectee on repasse en fonc- 

20 tionnement permanent (le retard maximal induit etant alors de 15,6 secondes). 

Dans une autre forme de mise en oeuvre de I'invention, cependant moins avantageuse, les roles des capteurs 
MV et G sent inverses, le capteur G etant le capteur principal (celui susceptible de se mettre de lui-meme hors sen/ice), 
et le capteur MV conlrolanl la remise en service du capteur G. Les differents algorithmes ci-dessus peuvent etre 
appliques a cette autre forme de realisation, mutatis mutandis. 

25 On notera cependant que, du point de vue physiologique. cette dernlere solution est moins satisfaisante car le 

temps de mise en fonctionnement du capteur MV penalise les performances globales du dispositif. En outre, le capteur 
MV etant celui qui presente la consommation la plus elevee (du fait notamment de son fonctionnement par injection 
de courant et du logiciel plus complexe de la chaTne de mesure), 11 est generalement preferable de le mettre hors 
service en premier. 



Revendications 

1. Un dispositif medical implantable actif susceptible d'un fonctionnement asservi, notamment un stimulateur cardia- 
que, ce dispositif comportant : 

un premier capteur (1 ) mesurant un parametre servant au pilotage d'au moins une fonction du dispositif, no- 
tamment d'une frequence de stimulafion cardiaque. 

une premiere chaTne de mesure et de traitement (2) exploitant les signaux delivres par ce premier capteur, et 
des moyens (4) pour mettre en ou hors service la premiere chaTne de mesure et de traitement en fonction de 
I'activite du patient porteur du dispositif, 

caracterise par le fait que 

la premiere chaTne de mesure et de traitement determine un etat d'activite du premier capteur, cet etat etant 
susceptible de prendre, en fonction de criteres predetermines, une valeur calculee representative d'un etat 
de repos du patient, et 

on met hors service la premiere chaTne de mesure en fonction de I'etat d'activite du premier capteur, lorsque 
cet 6tat est 6tabli k I'Stat de repos. 

2. Le dispositif de la revendication 1 , comportant en outre : 

un second capteur (8) mesurant un parametre representatif de I'activite du patient, 

une seconde chaTne de mesure (9) et de traitement exploitant les signaux delivres par ce second capteur, 

et dans lequel; 

on remet en service la premiere chaTne de mesure en fonction des signaux delivres par le second capteur 
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Le dispositif de la revendication 1 , comportant en outre : 

un compteur, incremente en fonction du temps ecoule apres mise hors sen/ice de la premiere chaine de 
mesure, 

et dans lequel : 

on remet en service la premiere chaTne de mesure en fonction de la valeur atteinte par le compteur 

Le dispositif de la revendication 1 , dans lequel le premier capteur (1 ) est un capteur d'effort, mesurant un parametre 
a preponderance physiologique et delivrant un signal fonction de I'effort developpe par le patient. 

Le dispositif de la revendication 1 , dans lequel le premier capteur est un capteur d'activite, en particulier un capteur 
mesurant un parametre a preponderance physique. 

Le dispositif des revendications 2 et 4 prises en combinaison, dans lequel le premier capteur (1) est un capteur 
d'effort, mesurant un parametre a preponderance physiologique et delivrant un signal fonction de de I'etat meta- 
bolique du patient, et le second capteur (8) est un capteur d'activite, en particulier un capteur a faible temps de 
reponse mesurant un parametre a preponderance physique. 

Le dispositif des revendications 2 et 3 prises en combinaison, dans lequel, si le second capteur est a I'etat de 
repos, on fait fonctionner ce capteur de fagon intermlttente a une frequence de mise en service d'autant plus faible 
que le premier capteur est mis hors service. 
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